Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Betahistine Viatris 24 mg Tabletten
Betahistindihydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde IThnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Betahistine Viatris und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Betahistine Viatris beachten?
Wie ist Betahistine Viatris einzunchmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Betahistine Viatris aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN

1. Was ist Betahistine Viatris und wofiir wird es angewendet?

Betahistine Viatris enthdlt Betahistin. Dieses Arzneimittel wird ein analoges Histamin genannt.
Es wird zur Behandlung folgender Zustinde angewendet: Meniére-Krankheit — die Symptome davon
umfassen:

. Drehschwindel (Vertigo) und Ubelkeit oder Erbrechen
. Ohrengerdusche (Tinnitus)
. Horverlust oder abnehmendes Horvermogen

Dieses Arzneimittel wirkt, indem es die Durchblutung im Innenohr verbessert. Dies reduziert den
Druckaufbau.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Betahistine Viatris beachten?

Betahistine Viatris darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Betahistin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e Thr Arzt hat Thnen gesagt, dass Sie einen Tumor der Nebenniere haben (auch ,,Phdochromozytom
genannt).

Wenn einer dieser Hinweise auf Sie zutrifft, diirfen Sie dieses Arzneimittel nicht einnehmen. Wenn
Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit Ilhrem Arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Betahistine Viatris einnehmen,
e wenn Sie ein Magengeschwiir haben oder in der Vergangenheit eines hatten

e wenn Sie Asthma haben



Wenn einer dieser Warnhinweise auf Sie zutrifft, wenden Sie sich vor der Einnahme dieses
Arzneimittels an Thren Arzt.
Ihr Arzt wird Thnen sagen, ob Sie unbesorgt mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen kénnen.

Wenn Sie Asthma haben, wird Thr Arzt Ihren Zustand moglicherweise auch tiberwachen wollen,
wihrend Sie Betahistine Viatris einnehmen.

Einnahme von Betahistine Viatris zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker insbesondere dann, wenn Sie eines der folgenden
Arzneimittel einnehmen:
* Antihistaminika - diese konnen die Wirkung von Betahistin einschranken. Auch Betahistin
kann die Wirkung von Antihistaminika einschrénken.
¢ Monoaminooxidase-Hemmer (wie Selegilin), die zur Behandlung von Depression oder der
Parkinson-Krankheit angewendet werden. Diese kdnnen die Exposition von Betahistin
verstirken.

Einnahme von Betahistine Viatris zusammen mit Nahrungsmitteln

Sie konnen Betahistine Viatris mit oder ohne Nahrungsmittel einnehmen. Betahistine Viatris kann
aber leichte Verdauungsprobleme auslosen (sieche Abschnitt 4). Wenn Sie Betahistine Viatris mit
Nahrung einnehmen, kann das zur Einschrankung dieser Probleme beitragen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Es ist nicht bekannt, ob Betahistine Viatris Auswirkungen auf das ungeborene Kind hat.
¢ Brechen Sie die Einnahme von Betahistine Viatris ab und wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn
Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft vermuten.
e Sie diirfen Betahistine Viatris nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind, es sei denn, hr Arzt
hat Thnen gesagt, dass Sie dieses Arzneimittel brauchen.
e Esist nicht bekannt, ob Betahistine Viatris in die Muttermilch iibergeht. Sie diirfen Betahistine
Viatris nicht einnehmen, wenn Sie stillen, es sei denn, Ihr Arzt hat Ihnen dazu geraten.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Betahistine Viatris Ihre Féhigkeit zum Fiihren von Fahrzeugen oder
Bedienen von Werkzeugen oder Maschinen beeintrachtigt. Beachten Sie jedoch, dass die
Erkrankungen, aufgrund derer Sie Betahistine Viatris erhalten (Schwindel, Ohrengerdusche und
Horverlust im Zusammenhang mit der Meniére-Krankheit), Schwindel oder Erbrechen verursachen
konnen und Ihre Fahigkeit zum Fithren von Fahrzeugen oder Bedienen von Maschinen beeintrichtigen
konnen.

3. Wie ist Betahistine Viatris einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Thr Arzt kann die Dosis je nach der
Entwicklung Ihrer Erkrankung korrigieren.

Erwachsene
Die empfohlene Anfangsdosis betrigt 24 mg (eingenommen als eine Tablette) zweimal téglich (48 mg
taglich).



Ihr Arzt kann Thre Dosis auf 12 mg (eingenommen als eine halbe Tablette) zweimal am Tag (24 mg
taglich) reduzieren.

Wenn Sie mehr als eine Tablette tiglich einnehmen, sollten Sie Ihre Tagesdosis gleichméafBig iiber den
Tag verteilen. Nehmen Sie zum Beispiel eine Tablette morgens und eine abends ein.

Versuchen Sie, Thre Tablette immer zur selben Tageszeit einzunehmen. So wird fiir eine konstante
Arzneimittelmenge in Ihrem Korper gesorgt.

Nehmen Sie Thre Tabletten weiterhin ein. Es kann eine Weile dauern, bis die Tabletten zu wirken
beginnen.

Wie ist dieses Arzneimittels einzunehmen?

Nehmen Sie die Tabletten mit Wasser ein. Sie kdnnen Betahistine Viatris mit oder ohne
Nahrungsmittel einnehmen. Betahistine Viatris kann jedoch leichte Magenbeschwerden verursachen
(siche Abschnitt 4). Die Einnahme mit Nahrungsmitteln kann zur Milderung dieser Probleme
beitragen. Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette , wenn Sie Schwierigkeiten haben, diese
im Ganzen zu schlucken.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Betahistine Viatris wird fiir Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Betahistine Viatris eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine grofBere Menge von Betahistine Viatris eingenommen haben, kontaktieren Sie sofort
Ihren Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245). Wenn Sie mehr Betahistine
Viatris einnehmen, als Sie sollten, konnen Sie Ubelkeit, Schlifrigkeit oder Magenschmerzen
feststellen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie sich Sorgen machen.

Wenn Sie die Einnahme von Betahistine Viatris vergessen haben
Wenn Sie eine Tablette vergessen haben, warten Sie einfach bis zur ndchsten Einnahme. Nehmen Sie
nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Betahistine Viatris abbrechen
Nehmen Sie Thre Tabletten weiter ein, bis Ihren Arzt zum Absetzen rit.

Auch wenn Sie beginnen sich besser zu fiihlen, wird Thren Arzt mdglicherweise empfehlen, die
Tabletten noch einige Zeit ldnger einzunehmen, um sicherzustellen, dass das Arzneimittel seine volle
Wirkung entfaltet hat.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die folgenden Nebenwirkungen kdnnen bei Einnahme dieses Arzneimittels auftreten:
Allergische Reaktionen:

Wenn Sie eine allergische Reaktion feststellen, brechen Sie die Einnahme von Betahistine Viatris ab
und wenden Sie sich sofort an Thren Arzt oder das nichste Krankenhaus. Mogliche Symptome einer
Allergie:

* FEin roter oder knotiger Hautausschlag oder entziindete, juckende Haut



* Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen
*  Blutdruckabfall

*  Bewusstlosigkeit

* Atembeschwerden

Brechen Sie die Anwendung von Betahistine Viatris ab und wenden Sie sich sofort an Thren Arzt oder
das néchste Krankenhaus, wenn Sie eines der oben genannten Symptome feststellen.

Weitere Nebenwirkungen:

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen)
+  Ubelkeit
*  Verdauungsstérung
*  Kopfschmerzen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar)
* Leichte Magenbeschwerden wie Erbrechen, Magenschmerzen und angeschwollener Bauch.
Wenn Sie Betahistine Viatris mit Nahrung einnehmen, kann das zur Einschridnkung von
Magenproblemen beitragen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

E-mail: adr@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Betahistine Viatris aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,EXP* angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Betahistine Viatris enthilt

Der Wirkstoff ist: Betahistindihydrochlorid.
Jede Tablette enthélt 24 mg Betahistindihydrochlorid.


http://www.afmps.be
file://///nb5vsshare006/shares/RA/Department%20Data/Admin/Templates/1-QRD%20templates/www.notifieruneffetindesirable.be
mailto:adr@fagg-afmps.be

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellulose, Mannitol, hochdisperses Siliciumdioxid,
Talk, Zitronensdure-Monohydrat, L-Cystein Hydrochlorid und Propylgallat.

Wie Betahistine Viatris aussieht und Inhalt der Packung
Eine runde, bikonvexe, weille bis gebrochen weille Tablette mit einer Bruchkerbe mit abgeschrigten
Kanten und der Aufschrift "289" auf beiden Seiten der Bruchkerbe auf einer Tablettseite.

Erhéltlich in Blisterpackungen mit 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 180 oder 200 Tabletten.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Viatris GX, Terhulpsesteenweg 6A, B-1560 Hoeilaart

Hersteller

Mylan Laboratories SAS,

Route de Belleville, Lieu-dit Maillard
01400 Chatillon-sur-Chalaronne
Frankreich

Madaus GmbH
Lutticher Straf3e 5
53842 Troisdorf Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich: Betahistin Viatris 24 mg - Tabletten
Belgien: Betahistine Viatris 24 mg Tabletten
Ungarn: Betagen 24 mg tabletta

Polen: Histigen

Slowakei: Betahistine Viatris 24mg

Art der Abgabe

Verschreibungspflichtig

Zulassungsnummer

BE353245

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 03/2026.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 03/2026.
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